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DKF HBS Ag Test Rapide  
DKF Test rapide de détection des antigenes de surface du virus de l'hépatite B
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DKF HBS Antigen Rapid Test is a straightforward assay for visually identifying the hepatitis B surface antigen (HBS Ag) in serum, 
plasma, or whole blood. This test is utilized to assist in diagnosing hepatitis B. It operates using a sandwich immunoassay 
technique to detect HBS Ag in serum, plasma or whole blood. The test uses a combination of monoclonal and polyclonal 
antibodies that speci�cally target HBS Ag. Known for its high sensitivity, this one-step process requires only about 10 minutes 
to be done. Results can be interpreted visually, eliminating the need for any specialized equipments.

Hepatitis B is a medical condition characterized by liver in�ammation, predominantly caused by viral infections. The most 
common viruses leading to acute hepatitis include the Hepatitis A, B, and C viruses. The transmission of Hepatitis B often occurs 
through contact with infected bodily �uids, such as blood, vaginal secretions, or semen that contains HBV. Engaging in behav-
iors such as intravenous drug use, sexual contact with an HBV-infected individual, or sharing personal grooming items like 
razors with an infected person heightens the likelihood of acquiring hepatitis B. An early sign of hepatitis B infection is the 
detection of hepatitis B surface antigens (HBS Ag) in the bloodstream, typically identi�able 2 to 4 weeks following the onset of 
infection. The presence of HBS Ag in serum, plasma, or whole blood is indicative of an ongoing Hepatitis B infection, which may 
be either acute or chronic in nature. This Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device is a quick, qualitative tool for detecting 
HBS Ag in serum, plasma, or whole blood samples. This diagnostic tool combines monoclonal and polyclonal antibodies to 
e�ectively pinpoint elevated HBS Ag levels in serum, plasma, and whole blood.

This HBS Ag Rapid Test works with whole blood (from either venipuncture or �ngerstick), serum, or plasma samples. 
Follow the procedures below based on the specimen type:
• Whole Blood (Fingerstick) - FIGURE 1:
1. Wash the patient's hands with soap and warm water or clean the selected �nger thoroughly with an alcohol pad. 
Allow it to air dry for 30 seconds.
2. To increase blood �ow, massage the hand from the wrist to the selected �ngertip (preferably the middle or ring �nger) 
without touching the puncture site.
3. Use the provided safety sterile lancet to puncture the skin following the steps in the �gure bellow. Wipe away the �rst drop 
of blood to remove any contamination.
4. Encourage the formation of a rounded drop of blood by gently massaging the hand from wrist to palm to �ngertip.
5. Collect the blood using a capillary tube by touching its end to the blood drop. Ensure the tube �lls to the marked line while 
avoiding air bubbles.
• Venous Whole Blood: Collect the specimen into a collection tube containing an appropriate anticoagulant following 
standard venipuncture techniques.
• Serum: Collect whole blood into a tube without anticoagulants. Centrifuge at 3000 rpm for at least 5 minutes to separate the 
serum. Use the supernatant for testing.
• Plasma: Collect whole blood into a tube containing an anticoagulant. Gently invert the tube several times, then centrifuge at 
3000 rpm for at least 5 minutes. Use the supernatant plasma for testing.
For both serum and plasma, separate them from the blood as soon as possible to prevent hemolysis.

• Use only clear, non-hemolyzed specimens for testing.
• Avoid leaving specimens at room temperature for extended periods. Perform tests immediately after collection when 
possible.
• Serum and plasma specimens can be stored at 2-8°C for up to 3 days. For longer storage, keep specimens below -20°C.
• Before testing, bring specimens to room temperature. Thaw frozen specimens completely and mix well. Avoid repeated 
freezing and thawing (more than 3 times).
• Do not freeze whole blood specimens. Fingerstick whole blood should be tested immediately.
• If specimens need to be shipped, pack them in accordance with federal/local regulations for the transport of etiologic agents.

POSITIVE RESULT: A positive result is indicated by two distinct color lines. One line should be visible in the control area (C), and 
another in the testing area (T).
Note: The color intensity in the test line area (T) can vary based on the HBsAg level in the sample. Any coloration in the test area 
(T) indicates a positive result.
NEGATIVE RESULT: A negative result is shown by the presence of only one colored line in the control area (C), with no color line 
appearing in the test area (T).
INVALID RESULT: The test is invalid if the control line doesn’t show up. This usually happens due to insu�cient sample volume 
or incorrect testing methods. Review the testing process and try again with a new test kit. If the issue continues, stop using the 
kit and contact your supplier.

• Each test includes an internal procedural control.
The appearance of a colored line in the control region (C) indicates a valid internal positive procedural control. It con�rms 
su�cient specimen volume and correct procedural technique.
• External controls (positive and negative controls) are not included in this kit. However, testing positive and negative specimen 
controls is recommended as part of good laboratory practice. This ensures correct specimen volume, proper test procedure, 
and veri�es the test device's performance.
Handle the external negative and positive controls in the same manner as patient specimens.

Le test rapide HBS Antigène est un test simple permettant d'identi�er visuellement l'antigène de surface de l'hépatite B (HBS 
Ag) dans le sérum, le plasma ou le sang total. Ce test est utilisé pour aider au diagnostic de l'hépatite B. Il utilise une technique 
d'immunodosage en sandwich pour détecter l'HBS Ag dans le plasma, le sérum ou le sang total. Le test utilise une combinaison 
d'anticorps monoclonaux et polyclonaux pour cibler spéci�quement l'HBS Ag. Connu pour sa grande sensibilité, ce processus 
en une seule étape ne nécessite qu'une dizaine de minutes. Les résultats peuvent être interprétés visuellement, ce qui élimine 
la nécessité d'un équipement spécialisé.

L'hépatite est une a�ection médicale caractérisée par une in�ammation du foie, principalement causée par des infections 
virales. Les virus les plus courants à l'origine de l'hépatite aiguë sont les virus de l'hépatite A, de l'hépatite B et de l'hépatite C. 
La transmission de l'hépatite B se fait souvent par contact avec des �uides corporels infectés, tels que le sang, les sécrétions 
vaginales ou le sperme, qui contiennent ce virus. Des comportements tels que la consommation de drogues par voie 
intraveineuse, les contacts sexuels avec une personne infectée par le virus de l’hépatite B ou le partage des produits de toilette 
tels que les rasoirs avec une personne infectée augmentent la probabilité de contracter l'hépatite B. Un signe précoce de l'infec-
tion par l'hépatite B est la détection des antigènes de surface de l'hépatite B (HBS Ag) dans la circulation sanguine, générale-
ment identi�able 2 à 4 semaines après l'apparition de l'infection. La présence de l'Ag HBS dans le sérum, le plasma ou le sang 
total indique une infection par l'hépatite B en cours, qui peut être de nature aiguë ou chronique. Le dispositif de test rapide de 
l'antigène de surface de l'hépatite B est un outil qualitatif rapide permettant de détecter l'HBS Ag dans des échantillons de 
sérum, de plasma ou de sang total. Cet outil de diagnostic associe des anticorps monoclonaux et polyclonaux pour détecter 
e�cacement les niveaux élevés d'Ag HBS dans le sérum, le plasma et le sang total.

1. Prélever l'échantillon comme décrit précédemment. 
2. Placer le kit de test et l'échantillon à la température ambiante normale (15-30°C). 
3. Ouvrir la pochette de test et en retirer la cassette de test.
4. Placer la cassette sur une surface propre, sèche et plane.
5. Ajouter l'échantillon dans le puits d'échantillon de la cassette de test selon son type, comme suit:  
Pour un échantillon de sang total provenant d'une piqûre au doigt :
- Après avoir rempli le tube capillaire de sang jusqu'à la marque, placez-le dans la zone d'échantillonnage de la cassette de test 
et appuyez sur sa partie supérieure pour distribuer le sang.
Pour les échantillons de sérum, de plasma et de sang total veineux :
- Tenir le compte-gouttes droit vers le haut et déposer 1 goutte de sang total veineux ou 2 gouttes de sérum/plasma dans le 
puits d'échantillonnage de la cassette et appuyer sur le dessus pour distribuer l'échantillon, ou utiliser une pipette comme 
indiqué dans la �gure 2. 
6. Ajouter 3 gouttes de tampon. 
7. Démarrer la minuterie pour 10 - 15 minutes. 
8. Attendez que les lignes colorées apparaissent et interprétez les résultats. Ne lisez pas les résultats s'il s'est écoulé plus de 20 
minutes, car ils pourraient être incorrects.
Remarques :
-Ne pas laisser l'échantillon ou le tampon pénétrer dans la zone de visualisation des résultats.
-Il est essentiel d'utiliser le volume correct de solution tampon pour garantir la validité du test.
-Si aucune migration n'est observée dans la fenêtre de test au bout d'une minute, ajouter une goutte supplémentaire de 
tampon dans le puits d'échantillon.
-Éviter d'utiliser le tampon si plus de 6 mois se sont écoulés depuis l'ouverture du �acon.
-Des résultats positifs peuvent apparaître dès la première minute pour des échantillons ayant une charge virale élevée, mais 
il est essentiel de ne pas interpréter les résultats avant 10 minutes ou après 20 minutes. 
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DKF HBS Ag Rapid Test

• PROVIDED 
. Test device individually foil pouched with a desiccant bag
. Bu�er Solution
. Safety Sterile Lancet (for �ngerstick whole blood)
. Capillary tube with mark line (for �ngerstick whole blood) 
. Product lea�et (user guide)

•  NOT PROVIDED
. Alcohol pad or water and soap
. Timer
. Clean and disposable gloves
. Centrifuge machine (for plasma and serum) 
. Specimen collection container, dropper or pipette 
(for venous whole blood, serum or plasma)

• Thoroughly read this package insert before performing the test. Failure to follow these instructions may result in inaccurate 
test results.
• Do not use expired devices or bu�ers.
• Each device is designed for single use. Do not reuse.
• Intended for in vitro diagnostic use only.
• Dispose of all used specimens and testing materials as bio-hazardous waste.
• Do not eat, drink, or smoke in areas where specimens or test kits are handled.
• Do not mix or interchange components between di�erent lots or di�erent products.
• Open the sealed pouch only when ready to perform the assay. Do not use the test if the pouch is damaged.
• Environmental conditions such as humidity and temperature can a�ect the accuracy of test results. Perform the test in the 
prescribed conditions (15-30°C). Once opened, use the device promptly.
• Avoid performing the test in areas with strong air�ow (e.g., near an electric fan or under strong air-conditioning).
• Avoid direct contact with the specimen pad, membrane, or result window of the test device to prevent inaccurate results.
• Treat all specimens as potentially infectious. Follow standard precautions against microbiological hazards throughout the 
procedure and adhere to proper disposal methods.
• Wear protective clothing and disposable gloves while handling kit reagents and clinical specimens. Wash hands thoroughly 
after testing.
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1. This rapid test may not detect the Hepatitis B Virus Surface Antigens during the early infection phase, known as the "window 
period," due to low levels of HBS Ag. This period can last from 1 to 9 weeks post-exposure.
2. Individuals with chronic HBV infection may have �uctuating levels of HBVS Ag which can sometimes fall below the detection 
limit of rapid tests.
3. The test may not detect HBV in individuals with occult Hepatitis B infection, where the virus is present with very low viral 
replication and undetectable HBS Ag levels.
4. Although rare, there is a potential for cross-reactivity with other substances or conditions, which could lead to false-positive 
results.
5. Improper storage of the test kits, failure to follow test procedures accurately, or use of expired kits can a�ect test results.
6. The test's sensitivity and speci�city can vary among di�erent populations due to genetic variations in HBS Ag.

• FOURNI
- Test emballé individuellement dans un sac en aluminium 
avec un sachet déshydratant
- Solution Tampon 
- Lancette de sécurité
- Tube capillaire marquée (pour le sang total au doigt)
- Notice du produit (guide de l'utilisateur)

• NON FOURNI
- Alcool ou eau et savon
- Minuteur ou chronometer
- Gants propres et jetables 
- Centrifugeuse (pour le plasma et le sérum) 
- Récipient de collecte d'échantillons et pipette (pour le 
sang total veineux, le sérum ou le plasma)
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RÉSULTAT POSITIF: un résultat positif est indiqué par deux lignes de couleur distinctes. Une ligne doit être visible dans la zone 
de contrôle (C) et une autre dans la zone de test (T).
Note: L'intensité de la couleur dans la zone de test (T) peut varier en fonction du niveau d'HBS Ag dans l'échantillon. Toute 
coloration dans la zone de test (T) indique un résultat positif.
RÉSULTAT NÉGATIF: un résultat négatif se traduit par la présence d'une seule ligne colorée dans la zone de contrôle (C), aucune 
ligne colorée n'apparaisse dans la zone de test (T).
RÉSULTAT INVALIDE: le test est invalide si la ligne de contrôle n'apparaît pas. Cela est généralement dû à un volume d'échantil-
lon insu�sant ou à des méthodes de test incorrectes. Révisez le processus de test et réessayez avec un nouveau test. Si le 
problème persiste, cessez d'utiliser le kit et contactez votre fournisseur.

• Protect kit components from contamination. Avoid using the kit if there is evidence of microbial contamination or precipita-
tion.
• Biological contamination of dispensing equipment or reagents can lead to false results.
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• Lisez attentivement cette notice avant d'e�ectuer le test. Ne pas respecter les instructions peut entraîner à des résultats 
inexacts.
• Ne pas utiliser de dispositifs ou de tampons périmés.
• Chaque dispositif est conçu pour un usage unique. Ne pas réutiliser.
• Destiné uniquement à un usage de diagnostic in vitro.
• Éliminer tous les échantillons et matériaux de test utilisés comme des déchets biologiques dangereux.
• Ne pas manger, boire ou fumer dans les zones où sont manipulés les échantillons ou les kits de test.
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• Do not use the test after the expiration date or if the pouch is damaged.
• Do not reuse tests.
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HBS Ag rapid test is a lateral �ow chromatographic immunoassay. It is for the detection of HBS Ag in blood, serum or plasma. 
The cassette contains a membrane which is pre-coated with monoclonal antibodies (anti-HBS Ag antibodies). When you add 
the tested sample to the sample region (S), If the surface antigens of hepatitis B virus are present (HBS Ag), they will be caught 
by anti-HBS Ag antibodies (conjugated with colloidal gold) forming a complex that migrates chromatographically from the 
conjugate pad along the membrane to the test region (T) in which they binds to a second anti-HBS Ag antibodies immobilized 
on the membrane forming a visible red line. The presence of this colored line in the test region (T) indicates a positive result, 
while its absence indicates a negative result. The Control Line (C) is used for procedural control. It should always appear if the 
test procedure is performed properly and the reagents of control line (C) are working. The absence of the control band 
indicates an invalid test.

• Store the kit at room temperature or refrigerated (2-30°C). DO NOT FREEZE.
• The test cassette is stable until the expiration date.
• Keep the cassette in the sealed pouch and in a dry condition until use. 

Le test rapide HBS Ag est un test immunologique chromatographique à �ux latéral. Il est utilisé pour la détection de HBS Ag 
dans le sang, le sérum ou le plasma. La cassette contient une membrane pré-couchée d'anticorps monoclonaux (anticorps 
anti-HBS Ag). Lorsque vous ajoutez l'échantillon testé à la région d'échantillon (S), si les antigènes de surface du virus de 
l'hépatite B sont présents (HBS Ag), ils seront captés par les anticorps anti-HBS Ag (conjugués à l'or colloïdal) formant un 
complexe qui migre chromatographiquement depuis le tampon conjugué le long de la membrane jusqu'à la région test (T) 
dans laquelle ils se lient à un deuxième anticorps anti-HBS Ag immobilisé sur la membrane formant une ligne rouge visible. La 
présence de cette ligne colorée dans la région test (T) indique un résultat positif, tandis que son absence indique un résultat 
négatif. La ligne de contrôle (C) est utilisée pour le contrôle procédural. Il doit toujours apparaître si la procédure de test est 
e�ectuée correctement et si les réactifs de la ligne de contrôle (C) fonctionnent. L'absence de bande de contrôle indique un 
test invalide.

InvalidNegative -Positive+

1. Collect the sample as previously described. 
2. Put the test kit and sample at normal room temperature (15‐30°C). 
3. Open the test pouch and take out the test cassette.
4. Put the cassette on a clean, dry and �at surface.
5. Add the sample to the sample well of the test cassette based on its type as follows:  
For Blood Samples from a Finger Prick:
• After �lling the capillary tube with blood until the mark, put it into the test cassette's sample area and press on its top to 
dispense the blood.
For Serum, Plasma, and Venous Whole Blood Samples:
• Hold the dropper straight up and put 1 drop of venous whole blood or 2 drops of serum /plasma into the cassette's sample 
well and press on its top to dispense the sample, or use a pipette as shown in the �gure 2. 
6. Add 3 drops of bu�er solution. 
7. Start the timer for 10 - 15 minutes. 
8. Wait for colored lines to show up and interpret the results. Don't read the results if it's been over 20 minutes since they might 
be incorrect.
Notes:
•Do not allow the specimen or bu�er to enter the result viewing area.
•It is critical to use the correct volume of bu�er solution to ensure the test's validity.
•If no migration is observed in the test window within one minute, add an additional drop of bu�er to the sample well.
•Avoid using the bu�er if it has been more than 6 months since �rst opening the vial.
•Positive results might appear as quickly as one minute for samples with a high viral load, but it is essential not to interpret the 
results before 10 minutes or after 20 minutes. 

Read at 15 mins
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Ce test rapide HBS Ag peut-être réalisé à partir de sang total (par ponction veineuse ou prélèvement au doigt), de plasma ou 
de sérum. 
Suivez les procédures ci-dessous selon le type d'échantillon :
- Sang total (prélèvement au doigt) - FIGURE 1 :
1. Lavez les mains du patient avec du savon et de l'eau chaude ou nettoyez soigneusement le doigt sélectionné avec un 
tampon d'alcool. 
Laissez-le sécher à l'air libre pendant 30 secondes.
2. Pour augmenter le �ux sanguin, massez la main du poignet jusqu'au bout du doigt sélectionné (de préférence le majeur ou 
l'annulaire) sans toucher le point de ponction.
3. Utilisez la lancette stérile de sécurité fournie pour ponctionner la peau en suivant les étapes de la �gure ci-dessous. Essuyez 
la première goutte de sang pour éliminer toute contamination.
4. Encouragez la formation d'une goutte de sang arrondie en massant doucement la main, du poignet à la paume et au bout 
du doigt.
5. Prélevez le sang à l'aide d'un tube capillaire en touchant son extrémité à la goutte de sang. Veillez à ce que le tube se 
remplisse jusqu'à la ligne marquée tout en évitant les bulles d'air.
- Sang total veineux : Prélever l'échantillon dans un tube de prélèvement contenant un anticoagulant approprié en suivant 
les techniques de ponction veineuse standard.
- Sérum : Prélever le sang total dans un tube sans anticoagulant. Centrifuger à 3000 tours/minute pendant au moins 5 minutes 
pour séparer le sérum. Utiliser le surnageant pour les tests.
- Plasma : Prélever du sang total dans un tube contenant un anticoagulant. Retournez doucement le tube plusieurs fois, puis 
centrifugez à 3 000 tours/minute pendant au moins 5 minutes. Utiliser le plasma surnageant pour les tests.
Tant pour le sérum que pour le plasma, il faut les séparer du sang le plus rapidement possible a�n d'éviter l'hémolyse.

Conditions: 
- N'utilisez que des échantillons clairs et non hémolysés pour les tests.
- Évitez de laisser les échantillons à température ambiante pendant de longues périodes. 
- Dans la mesure du possible, e�ectuez les tests immédiatement après le prélèvement.
- Les échantillons de sérum et de plasma peuvent être conservés à une température comprise entre 2 et 8 °C pendant 3 jours 
maximum. Pour une conservation plus longue, conservez les échantillons à une température inférieure à -20°C.
- Avant commencer le test, amenez les échantillons à température ambiante. Décongelez complètement les échantillons 
congelés et mélangez-les bien. Évitez les congélations et décongélations répétées (plus de 3 fois).
- Ne pas congeler les échantillons de sang total. Le sang total prélevé au doigt doit être testé immédiatement.
-Si les échantillons doivent être expédiés, les emballer conformément aux réglementations fédérales/locales relatives au 
transport des agents étiologiques.
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Address: Dohat El Hoss, Saida Highway, Mount Lebanon, Lebanon

 التهاب الكبد الوبا� هو حالة طبية تتميز بالتهاب الكبد الناجم � الغالب عن ا�لتهابات الف�وسية. ومن أك� الف�وسات شيوعا التي تؤدي إ�
 التهاب الكبد الحاد ف�وسات التهاب الكبد الوبا� (أ) و(ب) و(ج). غالبا ما يحدث انتقال التهاب الكبد الوبا� (ب) من خ¤ل م¤مسة السوائل
 الجسدية ا�صابة، مثل الدم أو ا°فرازات ا�هبلية أو ا�ني التي تحتوي ع® الف�وس. ا�شاركة � سلوكيات مثل استخدام العقاق� الوريدية، أو
العناية الشخصية مثل شفرات الح¤قة مع شخص مصاب تزيد من الوبا�، أو مشاركة مواد  الكبد  بالتهاب   ا�تصال الجن² بشخص مصاب 
 احت¶لية ا°صابة بالتهاب الكبد الوبا� (ب). ومن الع¤مات ا�بكرة �لتهاب الكبد الوبا� (ب) هو الكشف عن مستضدات سطح الكبد الوبا�
 (ب) � مجرى الدم، والتي ¼كن تحديدها عادة بعد أسبوع« إ� ٤ أسابيع من بداية ا°صابة بالعدوى. يش� وجود هذه ا�ادة � الس�وم أو
 الب¤زما أو الدم الكامل إ� ا°صابة ا�ستمرة بإلتهاب الكبد الوبا� (ب) الذي قد يكون حادا أو مزمنا بطبيعته. جهاز فحص مستضد سطح التهاب
 الكبد الوبا� (ب) هو أداة Àيعة ونوعية للكشف عن وجود مستضدات الكبد الوبا� (ب) � ا�صل أو الب¤زما أو عينات الدم الكاملة، وتجمع
 هذه اÁداة التشخيصية ب« اÁجسام ا�ضادة أحادية النوى والبوليكلونية لتحديد مستويات ا�ستضدات ا�رتفعة بشكل فعال � ا�صل والب¤زما

والدم بأكمله
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• Conserver le kit à température ambiante ou au réfrigérateur (2-30°C). NE PAS CONGELER.
• La cassette de test est stable jusqu'à la date de péremption.
• Conserver la cassette dans le sachet scellé et dans un endroit sec jusqu'à son utilisation. 
• N'utilisez pas le test après la date de péremption ou si le sachet est endommagé.
• Ne pas réutiliser les tests.
• Protéger les composants du kit de toute contamination. Éviter d'utiliser le kit s'il y a des signes de contamination microbienne 
ou de précipitation.
• La contamination biologique du matériel de distribution ou des réactifs peut entraîner des résultats erronés.
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• Chaque test comprend un contrôle de procédure interne. L'apparition d'une ligne colorée dans la zone de contrôle (C) 
indique un contrôle de procédure interne positif valide. Il con�rme que le volume d'échantillon est su�sant et que la 
technique est correcte.
• Les contrôles externes (contrôles positifs et négatifs) ne sont pas inclus dans ce kit. Cependant, il est recommandé de tester 
les contrôles positifs et négatifs des échantillons dans le cadre des bonnes pratiques de laboratoire. Cela permet de s'assurer 
que le volume d'échantillon est correct, que la procédure de test est correcte et de véri�er les performances du dispositif de 
test. Manipulez les contrôles négatifs et positifs externes de la même manière que les échantillons de patients.

����������������
• Ce test rapide peut ne pas détecter le virus de l'hépatite B pendant la phase initiale de l'infection, en raison de faibles niveaux 
d'Ag HBS. Cette période peut durer de 1 à 9 semaines après l'exposition.
• Les personnes atteintes d'une infection chronique par l'hépatite B peuvent présenter des niveaux �uctuants de virus, qui 
peuvent parfois être inférieurs à la limite de détection des tests rapides.
• Le test peut ne pas détecter le virus de l'hépatite B chez les personnes présentant une infection occulte par l'hépatite B, où le 
virus est présent avec une réplication virale très faible et des niveaux d'Ag HBS indétectables.
• Bien que rare, il existe un risque de réactivité croisée avec d'autres substances ou conditions, ce qui pourrait conduire à des 
résultats faussement positifs.

• Les conditions environnementales telles que l'humidité et la température peuvent a�ecter la précision des résultats du test. 
E�ectuer le test dans les conditions prescrites (15-30°C). Une fois ouvert, utilisez l'appareil rapidement.
• Évitez d'e�ectuer le test dans des zones à forte circulation d'air (par exemple, à proximité d'un ventilateur électrique ou sous 
une forte climatisation).
• Évitez tout contact direct avec le tampon de l'échantillon, la membrane ou la fenêtre de résultats du dispositif de test a�n 
d'éviter des résultats inexacts.
• Traitez tous les échantillons comme potentiellement infectieux. Suivez les précautions standard contre les risques microbi-
ologiques tout au long de la procédure et respectez les méthodes d'élimination appropriées.
• Porter des vêtements de protection et des gants jetables lors de la manipulation des réactifs du kit et des échantillons 
cliniques. Se laver soigneusement les mains après le test.

ا�ستخدام ا�قصود
 اختبار       للكشف ال�يع عن            هو فحص مباÄ للكشف البÃي عن ا�ستضد السطحي �لتهاب الكبد "ب" الوبا�             � ا�صل أو
 الب¤زما أو الدم بأكمله، ويستخدم هذا ا�ختبار للمساعدة � تشخيص التهاب الكبد الوبا� ب. ويعمل هذا الفحص باستخدام تقنية الفحص ا�ناعي
 للكشف عن              � ا�صل أو الدم بأكمله. يستخدم هذا ا�ختبار مزيجا من اÁجسام ا�ضادة أحادية الكلون �ستهداف             ع® وجه
 التحديد. هذه التقنية تعُرف بحساسيتها العالية وتتطلب هذه العملية ا�كونة من خطوة واحدة حواÈ 10 دقائق فقط °ك¶لها، و¼كن تفس�

النتائج بÃيا، م¶ يغني عن الحاجة إ� أي معدات طبية او مخÊية

 -نتيجة إيجابية
  يشار إ� النتيجة ا°يجابية من خ¤ل خط« ملون« مختلف«. يجب أن يكون أحد الخطوط مرئيا � منطقة التحكم، واÌخر � منطقة ا�ختبار

 م¤حظة: قد تختلف كثافة اللون � منطقة خط ا�ختبار      بناء ع® مستوى              � العينة، ويش� أي تلوين � منطقة ا�ختبار      إ�
نتيجة إيجابية
-نتيجة سلبية

تظهر النتيجة السلبية من خ¤ل وجود خط ملون واحد فقط � منطقة التحكم     ، مع عدم ظهور خط ملون � منطقة ا�ختبار
-نتيجة غ� صالحة

 يكون ا�ختبار غ� صالح إذا Ô يظهر خط التحكم     ، وعادة ما يحدث ذلك بسبب عدم كفاية كمية العينة أو طرق ا�ختبار غ� الصحيحة. راجع
عملية ا�ختبار وحاول مرة أخرى باستخدام مجموعة اختبار جديدة. إذا استمرت ا�شكلة، توقف عن استخدام ا�جموعة وتواصل مع موردّك

مخصص ل¤ستخدام ا�خÊي فقط

اقرأ هذه التعلي¶ت جيدا قبل إجراء ا�ختبار، وقد يؤدي عدم اتباعها إ� نتائج اختبار غ� دقيقة
� تستخدم اÁجهزة منتهية الص¤حية

كل جهاز مصمم ل¤ستخدام مرة واحدة، � تستخدمه مرة أخرى 
� تخلط أو تبدل ا�كونات ب« مجموعات مختلفة أو منتجات مختلفة 

 افتح الحقيبة ا�غلقة فقط عندما تكون جاهز °جراء الفحص. � تستخدم ا�ختبار إذا كان الغ¤ف مت×را 
 ¼كن أن تؤثر الظروف البيئية مثل الرطوبة ودرجة الحرارة ع® النتائج. قم بإجراء ا�ختبار � الظروف ا�وحددة (15-30 درجة مئوية) وØجرد 

فتحه، استخدم الجهاز ع® الفور
تجنب إجراء ا�ختبار � ا�ناطق ذات تدفق الهواء القوي (ع® سبيل ا�ثال، بالقرب من مروحة كهربائية أو تحت تكييف هواء قوي )

� تأكل أو تÜب أو تدخن � ا�ناطق التي يتم فيها التعامل مع العينات أو أدوات ا�ختبار
تجنب اللمس ا�باÄ �نطقة العينة أو الغشاء أو نافذة النتيجة � جهاز ا�ختبار لتجنب النتائج غ� الدقيقة 

 تعامل مع جميع العينات ع® أنها قد تكون معدية، واتبع ا�حتياطات القياسية ضد ا�خاطر ا�يكروبيولوجية طوال مدة ا°جراء، والتزم بطرق 
التخلص ا�ناسبة

ارتد ا�¤بس الواقية والقفازات التي تستخدم �رة واحدة أثناء التعامل مع الكواشف والعينات ال�يرية، وغسل اليدين جيدا بعد ا�ختبار 

التخلص من جميع العينات ا�ستخدمة ومواد ا�ختبار كنفايات خطرة بيولوجيا 

.قم بتخزين ا�جموعة ع® درجة حرارة الغرفة أو مÊدة 2-30 درجة مئوية
.يكون Äيط ا�ختبار صالحا حتى تاريخ انتهاء الص¤حية

.احتفظ بجهاز ا�ختبار � غ¤فه مغلقا و� حالة جافة حتى ا�ستخدام و� تجمده
.� تستخدم ا�ختبار بعد تاريخ انتهاء الص¤حية أو � حالة تلف الغ¤ف

.� تعد استخدام ا�ختبارات
.احم مكونات ا�جموعة من التلوث. تجنب استخدام ا�جموعة إذا كان هناك دليل ع® التلوث ا�يكروâ أو هطول اÁمطار

¼كن أن يؤدي التلوث البيولوجي �عدات التوزيع أو الكواشف إ� نتائج خاطئة

 مراقبة الجودة

 يتضمن كل اختبار رقابة إجرائية داخلية، يش� ظهور خط ملون � منطقة التحكم إ� وجود رقابة إجرائية إيجابية داخلية صالحة. فهو يؤكد أن
كمية العينة كافية والتقنية ا°جرائية الصحيحة

 � تتضمن هذه ا�جموعة ضوابط خارجية (الضوابط ا°يجابية والسلبية). ومع ذلك، يوã باختبار ضوابط العينات ا°يجابية والسلبية كجزء من
ا�¶رسة ا�خÊية الجيدة. وهذا يضمن أن كمية العينة كافية، وإجراءات ا�ختبار ا�ناسبة، أداء جهاز ا�ختبار صحيحا

.äتعامل مع الضوابط الخارجية السلبية وا°يجابية بنفس طريقة التعامل مع عينات ا�ر

 حدود ا�ختبار
 قد � يكشف الفحص ال�يع عن وجود ف�وس التهاب الكبد الوبا� "ب" خ¤ل مرحلة العدوى ا�بكرة، بسبب انخفاض مستويات ا�ستضدات

فيها، و¼كن أن تستمر هذه الفæة من 1 إ� 9 أسابيع بعد التعرض للف�وس
 قد يكون لدى اÁفراد الذين يعانون من العدوى ا�زمنة مستويات متقلبة من ف�وس التهاب الكبد (ب)، والتي ¼كن أن تكون � بعض اÁحيان 

أقل من الحد الذي يكشفه ا�ختبار ال�يع
 قد � يكشف ا�ختبار عن الف�وس ا�خفي لدى اÁفراد الذين يعانون من عدوى التهاب الكبد الوبا� (ب) الخفية، حيث يقوم الف�وس بتكاثر 

ف�وé منخفض للغاية وØستويات غ� قابلة للكشف

ع® الرغم من ندرة هذا اÁمر، إ� أن هناك إمكانية للتفاعل ا�تبادل مع ا�واد أو الحا�ت اÁخرى، م¶ قد يؤدي إ� نتائج إيجابية مغلوطة

 ¼كن أن يؤثر التخزين غ� ا�ناسب �جموعات ا�ختبار أو عدم اتباع إجراءات ا�ختبار بدقة أو استخدام اÁدوات منتهية الص¤حية ع® نتائج 
ا�ختبار

 ¼كن أن تختلف حساسية ا�ختبار وخصوصيته ب« ا�جموعات السكانية ا�ختلفة بسبب ا�خت¤فات الوراثية
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مبدأ الفحص

• Ne pas mélanger ou interchanger les composants entre di�érents lots ou di�érents produits.
• N'ouvrez le sachet scellé que lorsque vous êtes prêt à e�ectuer le test. Ne pas utiliser le test si le sachet est endommagé.

 ٳختبار            ال�يع هو ٳختبار مناعي كروماتوغرا� بالتدفق الجانبي. وهو مخصص للكشف عن مستضدات ف�وس التهاب الكبد الوبا� (ب)
 � الدم أو ا�صل أو الب¤زما. يحتوي الكاسيت ع® غشاء يحوي مسبقاً أجسام مضادة أحادية مضادة للف�وس . عند إضافة عينة ا�ختبار إ� منطقة
 العينة      ، � حال وجود ا�ستضدات السطحية لف�وس التهاب الكبد (ب) فيها، سيتم التقاطها بواسطة اÁجسام ا�ضادة لها (ا�æافقة مع الذهب
               الغروي) مكونةً مركبًا ينتقل كروماتوغرافيًا ع® طول الغشاء إ� منطقة ا�ختبار     حيث يرتبط فيها مع اÁجسام ا�ضادة الثانية ا�ضادة للف�وس
 الثابتة ع® الغشاء مكونةً خطاً ملونا مرئياً. يش� وجود هذا الخط ا�لون � منطقة ا�ختبار     إ� نتيجة إيجابية، بين¶ يش� غيابه إ� نتيجة سلبية.
 يسُتخدم خط التحكم    للتحكم ا°جرا�. يجب أن يظهر داíاً إذا تم تنفيذ إجراء ا�ختبار بشكل صحيح وكانت كواشف خط التحكم        تعمل.

يش� غياب خط التحكم إ� أن ا�ختبار غ� صالح ويجب إعادة الفحص باستع¶ل جهاز اختبار جديد
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إيجاâ +سلبي -غ� صالح

(T)

ا�قدمة    
-جهاز اختبار مغلف بورقة معدنية فردية مع كيس مجفف  

-محلول العزل   
-ابرة ا�مان لوخز ا�صبع     

-ا�نابيب الطبية الزجاجية الشعرية ل¤ستخدام مرة واحدة  
  -دليل التعلي¶ت

غ� ا�قدمة   
-مُؤقِت  

-ض¶دة كحولية أو ماء و صابون  
-قفازات طبية نظيفة  

-جهاز طرد مركزي (لعينات ا�صل و الب¤زما)  
-حاوية جمع العينات و قطارة (الدم الوريدي الكامل، س�وم، الب¤زما)  

¼كن إجراء هذا ا�ختبار ال�يع باستخدام الدم الكامل (إما من بزل الوريد أو وخز ا°صبع)، أو الب¤زما أو ا�صل. 

اتبع ا°جراءات التالية بناءً بحسب نوع العينة:

• الدم الكامل (وخز ا°صبع):

1. اغسل يدي ا�ريض بالصابون وا�اء الدافئ أو نظف ا°صبع ا�حدد جيدًا باستخدام ض¶دة الكحول و اتركه ليجف بالهواء �دة 30 ثانية.

2. لزيادة تدفق الدم، قم بتدليك اليد من الرسغ إ� طرف ا°صبع ا�حدد (يفضل ا°صبع اÁوسط أو البنÃ) دون �س موقع الوخز.

3. استخدم إبرة اÁمان لوخز ا�صبع باتباع الخطوات ا�وضحة � الصورة أدناه. امسح أول قطرة من الدم.

4. لتكوين قطرة دم مستديرة قم بتدليك اليد بلطف من الرسغ إ� راحة اليد إ� أطراف اÁصابع.

5. اجمع الدم باستخدام اÁنبوب الشعري عن طريق م¤مسة طرفه لقطرة الدم. تأكد من امت¤ء اÁنبوب حتى الخط ا�حدد مع تجنب فقاعات الهواء.

• الدم الوريدي الكامل: اجمع العينة � أنبوب تجميع يحتوي ع® مضاد تخ� مناسب باتباع تقنيات بزل الوريد.

• الس�وم: اجمع الدم الكامل � أنبوب بدون مضادات التخ�. قم بعملية الطرد ا�ركزي عند 3000 دورة � الدقيقة �دة 5 دقائق ع® اÁقل لفصل ا�صل.

• الب¤زما: يجمع الدم الكامل � أنبوب يحتوي ع® مضاد للتخ�. عكس اÁنبوب بلطف عدة مرات، ثم قم بالطرد ا�ركزي عند 3000 دورة � الدقيقة �دة 5 دقائق ع® اÁقل. 

واستخدم الب¤زما الطافية ل¤ختبار.

بالنسبة لكل من الس�وم والب¤زما، افصله¶ عن الدم � أÀع وقت ممكن �نع انح¤ل الدم.

-التخزين
.تجنب ترك العينات ع® درجة حرارة الغرفة لفæات طويلة 
.قم با�ختبار مباÄة بعد جمع العينات عندما يكون ذلك ممكنا 
.¼كن تخزين عينات ا�صل والب¤زما ع® ٢-٨ درجة مئوية �دة تصل إ� ٣ أيام قبل ا�ختبار 
للتخزين ع® ا�دى الطويل، احفظ عينات ا�صل والب¤زما ع® درجة حرارة أقل من -٢٠ درجة مئوية 
.قبل ا�ختبار، قم بوضع العينات ع® درجة حرارة الغرفة 
.قم بتذويب العينات ا�جمدة öاما واخلطها جيدا قبل ا�ختبار. لض¶ن إزالة أي جسي¶ت عالقة قم بعملية الطرد ا�ركزي 
.تجنب تكرار تجميد وتذويب العينات أك� من ٣ مرات 

-تعلي¶ت محددة للدم الكامل
.� تجمد عينات الدم الكاملة 
.يجب اختبار الدم الكامل الذي تم جمعه بابرة وخز ا�صبع ع® الفور 

-شحن العينات
.إذا كان سيتم شحن العينات، فيجب تعبئتها وفقًا للوائح الفيدرالية وا�حلية التي تحكم نقل العوامل ا�سببة ل¤مراض  

1. اجمع العينة ك¶ هو موضح سابقًا. 
2. ضع مجموعة ا�ختبار والعينة ع® درجة حرارة الغرفة العادية (15-30 درجة مئوية). 

3. افتح كيس ا�ختبار وأخرج جهاز ا�ختبار.
4. ضع الكاسيت ع® سطح نظيف وجاف ومستو.

  :È5. أضف العينة إ� منطقة العينة � جهاز ا�ختبار بحسب نوعها ع® النحو التا
عينة دم كاملة من وخز ا°صبع:

• بعد ملء اÁنبوب الشعري بالدم حتى الع¤مة، ضعه � منطقة العينة � Äيط ا�ختبار واضغط ع® قمته لتدفق الدم إ� منطقة العينة.
بالنسبة لعينات الدم الكاملة من الوريد او ا�صل اوالب¤زما:

• أمسك القطارة بشكل مستقيم وضع قطرة واحدة من الدم الوريدي الكامل أو قطرت« من ا�صل/الب¤زما � منطقة العينة واضغط ع® قمتها لتدفق العينة. 
6. أضف 3 قطرات من ا�حلول العازل. 

7. ابدأ تشغيل ا�ؤقت �دة 10 - 15 دقيقة. 
8. انتظر حتى تظهر الخطوط ا�لونة وقم بتفس� النتائج. � تقرأ النتائج إذا مر أك� من 20 دقيقة Áنها قد تكون غ� صحيحة.

ملحوظات:
• � تسمح للعينة أو ا�حلول بالدخول إ� منطقة عرض النتيجة.

• من ال×وري استخدام الكمية الصحيحة من ا�حلول لض¶ن صحة عمل ا�ختبار.
• إذا Ô تتم م¤حظة أي تدفق � نافذة ا�ختبار خ¤ل دقيقة واحدة، أضف قطرة إضافية من ا�حلول إ� منطقة العينة.

• تجنب استخدام ا�حلول إذا مر أك� من 6 أشهر منذ فتح القارورة Áول مرة.
• قد تظهر النتائج ا°يجابية ب�عة تصل إ� دقيقة واحدة للعينات ذات الحمل الف�وé العاÈ، ولكن من ال×وري عدم تفس� النتائج قبل 10 دقائق أو بعد 

20 دقيقة.

إقرأ النتائج بعد 15 دقيقة

نقطة

قطرات 3

قطرات 3


